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3D Alsiol VF- Akrylatové nitroo¢ni ¢ocky
Navod k pouziti

Obsah

Baleni obsahuje jeden kus sterilni multifokalni nitroocni ¢ocky vyrobené z
akrylatu (obsah vody 25%) s hydrofobnim povrchem a UV absorbérem svétla.
Alsiol 3D VF absorbuije fialové svétio v rozsahu vinovych délek mezi 400

az 440 nm. Prosim prozkoumeite stitek baleni (model, velikost a informace
dioptrii).

Popis

Alsiol 3D VF nitroocni ¢ocky jsou vyrobeny ze sterilniho biokompatibilniho
akrylatového materialu, ktery mdze chemicky absorbovat UV a fialové svétlo.
Je ur¢en pro pacienty, ktefi maji podstoupit operaci Sedého zékalu. Asfericka
optika nitrooéni ¢ocky Alsiol 3D VF mé schopnost korigovat aberace optického
systému. Vysoka kvalita zrakové ostrosti po operaci je dosazend designem
Cocky a pozitivni sférickou aberaci rohovky.

Optika

Materidl optické ¢asti:: 25% Obsah vody akryl, UV a Violet filter
Velikost optiky: 6 mm

Design optiky: bikonvexni, Alsanza 360 ° Square Edge Concept

Refrakéni index pfi 546nm
Suchy 20°C/35°C....... 1,509 / 1,509
Mokré 200C /35 ° C....... 1,462 /1,462
Refrakéni index pfi 589nm
Suchy 20°C/35°C...... 1,507 /1,507
Mokré 200C/35°C ...... 1.460/1.460

Haptiky

Materiél haptiku: Stejné jako opticky materidl
Celkovy primér optiky: Zobrazeni na krabicce Stitku
Design haptiku: Zobrazeni na box- Stitek

Dioptricky rozsah
V8echny nitroo¢ni ¢ocky Alsiol 3D VF maji Siroky dioptricky rozsah od -20.00D
aZz + 45.00D (s naristem o 0.50D).

Vyuziti

Informace o modelu, dioptrie a datum expirace jsou vyznacené na krabicce
Stitku a musi byt pred implantaci peclivé zkontrolované. Oteviete krabicku na
oznaceném misté, odstrante blistr a vyjméte IOL.

Oveérte dioptrickou silu IOL ze $titku na obalu. Oteviete obal Cocky tak, aby
jste zabranili jakémukoliv naruseni sterilniho prostredi. Drzte Cocku z obou
stran pomoci foldovaciho systému.

P¥i vyjimani ¢ocky z obalu a béhem implantace, nesmi ¢ocka vyschnout,
abychom ochranili foldovaci vlastnosti charakteristika ¢ocky .

Alsiol 3D VF akrylatové nitroocni Cocky je mozné slozit dokud jsou hydratova-
né. Mohou byt implantovany za pouziti vhodného injektoru foldovaci pinzety.

Indikace
Alsiol 3D VF je indikovana jako néhrada lidské ¢ocky v pripadé operace Sedé-
ho zékal v disledku stéafi, nebo i jinych typt Sedého zékalu.

Kontraindikace

1- Absolutni kontraindikace

- Progresivni zmény na prednim segmentu oka ( Priklady: rubeosis iridis,
esencidlni atrofie duhovky)

- Choroiddini hemoragie

- Proliferativni diabeticka retinopatie

- Tézka atrofie zrakového nervu

- TéZzka dystrofie rohovky

- Katarakty spojené se syndromem vrozenych zardének

- Chronicka uveitis

- Dekompenzovany glaukom

2 - Relativni kontraindikace
Klinické indikace mohou byt zménény v pribéhu implantace nitroocni cocky.
Vyhodnoceni je ponechéano chirurgovi.

3- Chirurgické Kontraindikace

- Mélka predni komora po extrakci Cocky

- Hyphema

- Ztrata sklivee (kontraindikace objektivu pro implantaci zadnékomorové
Cocky)

- Poskozeni zavésného aparatu

- Pritomnost nebo predispozice k odchlipeni sitnice

Vedlejsi ucinky / interakce
Neexistuji zadné naznaky vedlejsi Ucinky nebo interakce s Iéky.

Varovani

- nitrooéni ¢ocka by neméla byt znovu sterilizovana.. Resterilizace mize
ovlivnit viastnosti ocky a mohla by zplisobit nezadouci vediejsi Ucinky.

- Nitroocni ¢ocka je uréen k jednorézovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek
znovu. V piipadé, Ze produkt je znovu pouZit, mize nastat riziko infekce u
uzivatele. - Je-li obal poskozen, IOL by neméla byt implantovana.

- IOL nikdy nesmi byt pouzivana po uplynuti doby trvanlivosti.

- chrarite IOL pred vihkosti a svétlem.

- Nikdy nepouzivejte Cocky ve vihkém nebo mokrém baleni.

- Nepouzivejte sterilni roztok k irigaci.

-Neimplantujte nitrooéni ¢ocky, pokud byly skladovéany v extrémné chladném
prostredi. Pockejte az budou mit Cocky pokojovou teplotu. Pokud tak neuci-
nite, mGZe nastat pfechodné zkaleni cocky. Pokud k tomu dojde, zkaleni zmizi
samo po implantaci.

- Skladuijte pri pokojoveé teploté. Nevystavujte IOL teploté nizsinez + 2 ° C (36
°Flanad+45°C (113°F).

- Nikdy nemanipulujte s optikou IOL.

- Pokud se implantace provadi pomoci injektoru, miZzeme detekovat tlakové
linie na optice ¢ocky. Jedna se o reverzibilni stav a nenito ddvodem k
explantaci.

Vypocet IOL

Idedlni dioptricka sila IOL by mél byt stanoven pred operaci. Doporuc¢ena
A-konstanta pouzita v tomto vypoctu je uvedena na stitku na obalu. Dopo-
ruéend A-konstanta je zpracovana jako voditko pro chirurgy a je vychozim
bodem pro vypocet IOL sily. Navrhuje se vytvorit individudini

A-konstanta na zékladé klinickych zkusenosti, operacni techniky, pouzitych
pristrojti a pooperacnich vysledku.

Mmetody vypoctu ¢ocky jsou popsany v nasleduijicich odkazech:

1. Hoffer, K. J. Hoffer Q vzorec: Srovnani teoretickych a regresnich vzorct. J.
Cataract retract. Surg. 19: 700-712, 1993

2. HOLLADAY, J. T. et al. Trojdilny systém pro ziemnéni ocnich vypodtd uvniti
elektrarny objektivu. J.Cataract retract. Surg. 14: 17-24, 1988

3. HOLLADAY, H. T. et al. Standardizaci konstanty pro ultrazvukové biometrie,
keratometrie a vykonovych kalkulaci nitroo¢nich ¢ocek. J. Cataract retract
Surg. 23: 1356-1370, 1997

4. Retzlaff, H. A. Sander, D. R. UND Kraff, M. Cocka - vypo&etni vkon
implantéatu, 3. vydani, volny, Inj; Thorofare N., J., 1990

5. HAIGIS, vypocet W. IOL podle Haigis. http://www.augenklinik.uni-wuer-
zburg.de/uslab/ioltxt/haie.htm.

6. Hill, W. E. Wbeér spravného vzorce. http://www.doctor-hill.com/iol-main/
formulas.htm.

7. SHAMMAS, H. J. nitroo¢ni ¢ocky vykonové vypocty. SLACK, Inc.

8. HAIGIS, W. Kritische Hornhauditradien gefahrden bei der Verwendung SRK
/T Formel die korrekte IOL-Berechnung. Springer Verlag. Ophthalmologe,
1993

Lékari pozaduijici dalsi informace, se mohou obrétit na“Alsanza Medizintech-
nik und Pharma GmbH*

Datum expirace

Alsafit akrylatové nitrooéni ocky jsou sterilni, pokud jejich vnitfni obal neni
poskozen. Expiracni doba je napséna na etiketé na krabici. NepouZivejte nitro-
ocni ¢ocky po expiraci.

Baleni
Alsiol 3D VF IOL jsou baleny ve sterilnim blistru s drzdkem ¢ocky a reseni
BSS. Blistr je viozen do vaku a sterilizovan horkou parou autoklavu.

Carovy kod
V8echny baleni Alsiol obsahuiji standardni ¢arovy kod, stejné jako 2D Carovy
kéd , ktery ukazuje viastnosti vyrobku.



